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Resumen: Introduccion: En el campo de los dispositivos médicos, incluidos aquellos que se emplean
para el diagndstico, las regulaciones armonizadas internacionalmente requieren que los fabricantes im-
plementen y mantengan un proceso de gestion del riesgo vinculado al uso estos productos, aplicando la
norma ISO 14971:2019. Sin embargo, no todos los fabricantes cuentan con los conocimientos necesa-
rios para realizar un proceso de gestion del riesgo, que cumpla con lo establecido en la norma de refe-
rencia. Objetivos: analizar y resumir los riesgos indirectos para los pacientes, que se generan a partir de
resultados de diagnosticos incorrectos o retrasados. Métodos: se empled el método teorico analitico-
sintético para extraer los elementos fundamentales respecto a los riesgos involucrados en el uso de los
dispositivos para el diagnostico, a partir del analisis del contenido de las normas internacionales aplica-
bles. Resultados: las normas de referencia brindan los elementos orientadores para cada una de las eta-
pas del proceso de gestion del riesgo, aplicados a los dispositivos médicos para el diagnéstico: plan de
gestion del riesgo, andlisis, valoracion y control del riesgo, evaluacion del riesgo residual global, revi-
sion de la gestion del riesgo y retroalimentacién a partir de la informacion de produccion u postproduc-
cion. Conclusiones: el resumen realizado es de utilidad para disefiadores, fabricantes, evaluadores de
dispositivos médicos para el diagnostico, asesores en temas de gestion del riesgo y la calidad de los dis-
positivos y personal médico.

Palabras clave: dispositivos médicos para el diagnostico, gestion del riesgo, NC-1SO 14971, ISO/TR
24971.
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INTRODUCCION

La norma ISO 14971:2019 presenta un proceso para la gestion del riesgo aplicable a los dispositivos
médicos.) Estos productos presentan una amplia variedad, que va desde materiales y dispositivos des-
cartables de bajo riesgo, hasta materiales y dispositivos imPIantabIes, equipamientos electromédicos e
incluso software médico y reactivos de diagnéstico in vitro.). Una de las funciones que pueden cumplir
los dispositivos médicos es la de diagnostico de determinada enfermedad o lesion, ya sea in vivo 0 in
vitro.®) Para proteger a la sociedad de productos dafiinos o de su uso indebido se establecen regulacio-
nes encaminadas a eliminar o reducir a niveles aceptables la ocurrencia de eventos adversos, que puedan
generar dafios a consecuencia del uso de los dispositivos médicos.* ® Estas disposiciones requieren que
los fabricantes implementen y mantengan un Sistema de Gestion de la Calidad, segun la norma NC-1SO
13485:2018% y que realicen un proceso de gestion del riesgo, segun la 1SO 14971:2019.)

Sin embargo, los disefiadores y fabricantes de dispositivos médicos para el diagnostico no siempre
disponen de la experticia necesaria para realizar un proceso de gestién del riesgo, por lo que este trabajo
tiene como objetivos analizar y resumir los elementos fundamentales la gestion de los riesgos indirectos
para los pacientes, que se generan a partir de resultados de diagnosticos incorrectos o retrasados.

Il. METODO

Se realiz6 un estudio documental, con el empleo del método tedrico analitico-sintético para extraer
los elementos fundamentales respecto a los riesgos involucrados en el uso de los dispositivos médicos
para el diagnostico. Para ello, se analizaron los documentos internacionales siguientes:

* ISO 14971:2019 Dispositivos médicos/productos sanitarios (MD) — Aplicacion de la gestion del
riesgo a los MD.®

« ISO/TR 24971:2020 Medical devices - Guidance on the application of 1SO 14971.©

. (7;SO 22367:2020 Medical laboratories — Application of risk management to medical laborato-
ries.

Ademas, se analizaron varios expedientes de gestion del riesgo de dispositivos médicos tomados co-
mo casos de estudio en diferentes cursos sobre el tema impartidos por las autoras, 1o que permitio evi-
denciar las carencias existentes respecto al conocimiento y correcta interpretacion de los enfoques
plasmados en los documentos normativos de referencia.

I1l. RESULTADOS

A. Generalidades sobre la gestion del riesgo de los dispositivos médicos para el diagnéstico

El concepto de riesgo tiene dos componentes:(”

a) la probabilidad de que ocurra un dafio;

b) la consecuencia de ese dafio, o sea, cuan grave podria ser.

Todo dispositivo médico debe estar acompafiado de la informacion de seguridad para controlar los ries-
gos residuales, que no hayan podido ser eliminados por el fabricante en su proceso de gestion de ries-
gos, de modo que la institucion medica pueda evaluar estos riesgos y determinar su aceptabilidad.



Algunos dispositivos médicos para diagnostico y con funcion de medicion estan disefiados para que los
utilicen los médicos en el punto de atencion, mientras que otros pueden ser utilizados por los propios
pacientes, por lo que debe realizarse un exhaustivo control del riesgo para los usuarios y el entorno de
uso previsto fuera de los laboratorios.

B. Analisis del riesgo

El analisis del riesgo es la utilizacion sistematica de la informacidn disponible para identificar los pe-
ligros y para estimar el riesgo y comprende los cuatro pasos que se describen en este acapite. Un peligro
es una fuente potencial de dafio, el que se conceptualiza como lesion o perjuicio a la salud de las perso-
nas, o dafios a la propiedad o al medio ambiente.

Todo analisis del riesgo comienza por la descripcion del dispositivo médico y su funcion especifica
en la produccidn del resultado del examen. Se considera uso previsto aquel para el que esta destinado un
dispositivo medico de acuerdo con las especificaciones, las instrucciones y la informacion proporciona-
das por el fabricante. Sus elementos son: la indicacion médica prevista, la poblacion de pacientes, la
parte del cuerpo o el tipo de tejido con el que interactua, el perfil del usuario, el entorno de uso y el
principio de funcionamiento. Por el contrario, un mal uso razonablemente previsible es la utilizacion de
un dispositivo o sistema medico de forma no prevista por el fabricante, intencional o no, pero que puede
resultar del comportamiento humano facilmente predecible de todos los tipos de usuarios, profanos o
profesionales.

Las caracteristicas relacionadas con la seguridad del paciente pueden ser de desempefio, confiabilidad
0 comunicacion. Las de desempefio se analizan considerando si los examenes son cuantitativos, semi-
cuantitativos o cualitativos. Cuando los examenes son cuantitativos los resultados falsos altos, normales
0 bajos pueden afectar un diagnostico, causar una terapia inapropiada o retrasada y provocar dafos al
paciente. El tipo y la gravedad del dafio pueden depender de la magnitud del error en los puntos de deci-
sion medica. Para los medios de diagnostico cuantitativos las caracteristicas relevantes de su desempefio
pueden incluir: exactitud (veracidad y precision) de los resultados, especificidad, sensibilidad, limites de
deteccion y cuantificacion e intervalo de medicion.

Los examenes semicuantitativos proporcionan una aproximacion clinicamente atil de la cantidad que
se mide. Por lo general, los valores se asignan en funcién de una escala ordinal o se informan como una
cantidad limite (punto de corte). Para estos examenes, las caracteristicas de desempefio del diagnostica-
dor pueden incluir: precision, sensibilidad, especificidad y limite de deteccion.

Los examenes cualitativos determinan la presencia o ausencia de un efecto o analito y los resultados
se informan como positivos, negativos o indeterminados. Los valores de corte y las bases de datos rele-
vantes pueden definir resultados positivos o negativos. Un resultado positivo cuando el analito esta au-
sente (falso positivo) o un resultado negativo cuando el analito esta presente (falso negativo) pueden
afectar el diagndstico o el tratamiento. Las caracteristicas de desempefio del diagnosticador para este
tipo de exdmenes pueden incluir: precision, sensibilidad diagnostica (fraccion de resultados positivos
verdaderos en pacientes con enfermedad), especificidad (fraccidn de resultados negativos verdaderos).

La confiabilidad del diagnosticador relacionada con la seguridad del paciente incluye la oportunidad,
cuando los médicos dependen de los resultados de los exdmenes para tomar decisiones médicas urgen-
tes. Las caracteristicas de confiabilidad de los DMD pueden incluir: fiabilidad del sistema y del softwa-
re; compatibilidad de los componentes, usabilidad del sistema, estabilidad de los reactivos y controles.
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Ademas, en caso de que se empleen tecnologias de la informacion digital se presentan otras carac-
teristicas relacionadas con la seguridad del paciente. Entre ellas: la correcta identificacion del paciente,
de la muestra y otras informaciones necesarias, las caracteristicas del dispositivo que puedan conducir a
la alteracion o corrupcion de datos en los procesos de recopilacion, almacenamiento y reporte.

Las caracteristicas de la tecnologia de la informacion digital que pueden afectar la seguridad del pa-
ciente incluyen: conexiones entre dispositivos y/o redes, transmision de datos por Internet, interfaz con
aplicaciones digitales, aplicaciones de software integradas, transferencia de datos sin blindaje, almace-
namiento de datos digitales, interrupcion de otros dispositivos conectados.

Una vez analizadas las caracteristicas del dispositivo médico se realiza la identificacion de peligros y
situaciones peligrosas El resultado de un examen de diagnostico se consideraria un peligro para el pa-
ciente si pudiera dar lugar a:

e una intervencion médica inapropiada que puede resultar en dafio,

e una falta de la intervencion médica necesaria para evitar dafnos.

Los posibles peligros en el uso de un dispositivo médico para diagnostico son:

a) Resultado de examen incorrecto.

b) Resultado del examen retrasado.

¢) Informacion incorrecta que acompana al resultado.

Los peligros especificos deben identificarse en términos de la magnitud y direccion del error, la ex-
tension del retraso o la informacion auxiliar que es incorrecta o falta. Los peligros pueden ocurrir en
condiciones de falla del dispositivo médico o en su uso normal, producto de que cada resultado de exa-
men esta sujeto a fuentes inevitables de variabilidad.

Otra fuente que origina los peligros son los errores de uso, tales como: no considerar requisitos espe-
ciales fuera de la rutina del laboratorio; alterar la secuencia de las operaciones; errores de entrada de
datos. Cuando los propios pacientes emplean el dispositivo médico para la autocomprobacion pueden
ocurrir los siguientes errores: aplicar un volumen de muestra insuficiente; contaminacion de la muestra;
insercion incorrecta del modulo de reactivos.

De igual forma, deben identificarse los peligros derivados de un mal uso razonablemente previsible.
Ejemplos son: uso del dispositivo medico sin leer las instrucciones o completar la capacitacion; ignorar
las instrucciones u otra informacién de seguridad; uso de un tipo de muestra o reactivo diferente al indi-
cado por el fabricante; emplear los resultados para un uso clinico no indicado; inadecuadas condiciones
de almacenamiento de los materiales y reactivos; no realizar el mantenimiento prescrito de los instru-
mentos y reuso de materiales de un solo uso.

Para cada peligro identificado, se deben considerar las secuencias o0 combinaciones de eventos razo-
nablemente previsibles que pueden dar lugar a una situacion peligrosa, y se deben identificar y docu-
mentar las situaciones peligrosas resultantes. Una situacion peligrosa es aquella circunstancia en la que
los pacientes estan expuestos a uno 0 mas peligros.

Una vez identificados los peligros se procede a estimar los riesgos asociados con cada situacion peli-
grosa identificada, en funcion de la probabilidad de que ocurra y la gravedad del posible dafio, lo que
requiere comprension del uso clinico de los resultados del examen de diagnostico. Si bien la gravedad
es una magnitud continua, en la practica se emplea un numero discreto de niveles de gravedad para
simplificar el analisis. Se identifican los dafios potenciales a los pacientes con suficiente especificidad
para poder asignarles valores de gravedad adecuados.



Para estimar la probabilidad de que el dafio ocurra, es necesario identificar y analizar las secuencias o
combinaciones de eventos razonablemente previsibles que pueden conducir a una situacion peligrosa y
potencialmente progresar hacia un dafio. La descripcion de la secuencia de eventos debe comenzar con
el evento iniciador (generalmente la causa del peligro que se analiza) y los eventos directamente bajo el
control del fabricante, progresar légicamente a través de las decisiones y acciones previsibles de los
usuarios del dispositivo, y terminar con las decisiones y acciones clinicas que conducen a cada uno de
los dafios identificados como resultados previsibles. El evento inicial en la secuencia, que conduce a una
situacion peligrosa, puede ocurrir como una falla del sistema de gestion de la calidad del fabricante en
cualquier etapa del disefio y desarrollo, la produccion y la postproduccion del dispositivo médico.

Otros eventos estan bajo el control del usuario, ya que pueden ocurrir errores de uso y fallas del dis-
positivo durante su funcionamiento en el sitio de atencion médica, donde se deben realizar las activida-
des requeridas para prevenir o detectar peligros y tomar las acciones por el usuario en respuesta a cual-
quier falla o error detectado, incorporando las medidas de proteccion y la informacion de seguridad
proporcionada por el fabricante. Los usuarios también pueden causar o contribuir a riesgos para los pa-
cientes a través del uso indebido, incluidas las fallas en los procedimientos de aseguramiento de la cali-
dad, los planes de contingencias y recuperacion o la proteccion de seguridad.

Los eventos bajo el control del médico normalmente comienzan con la recepcion y revision del resul-
tado del examen y la decision de aceptar el resultado como valido. Es probable que los errores grandes
sean cuestionados y rechazados (por resultados contradictorios con otra informacion, resultados anor-
males incompatibles con la vida), pero es probable que los resultados plausibles se acepten como vali-
dos y se utilicen potencialmente para decisiones médicas. El analisis de riesgo debe considerar cualquier
uso clinico razonablemente previsible. El uso clinico contraindicado o no abordado explicitamente en la
documentacién del dispositivo médico podria considerarse un uso indebido razonablemente previsible a
los efectos de la gestion de riesgos.

La probabilidad de que un paciente sufra dafios es la probabilidad combinada de cada evento en la se-
cuencia de eventos asociados con un peligro particular y el dafio potencial. Se debe reunir un equipo
multifuncional de expertos para estimar la probabilidad de ocurrencia de dafio para cada situacién peli-
grosa identificada, basandose en su juicio experto, complementado con la informacion del desempefio
del dispositivo médico y clinica disponible. Para secuencias complejas o combinaciones de eventos, la
segmentacion del analisis de la situacion peligrosa se denomina enfoque “P1 x P2”, ya que la probabili-
dad final resulta de multiplicar la probabilidad P1 de que ocurra una situacién peligrosa (relacionada
con el anélisis en el laboratorio que utiliza el dispositivo y produce el resultado) y la probabilidad P2
gue se produzca un dafio como resultado de esa situacion peligrosa (relacionada con el uso del resultado
por parte del médico y las decisiones y acciones basadas en ese resultado), las cuales se estiman por
separado por los expertos correspondientes.

C. Valoracion del riesgo

La valoracién del riesgo es el proceso de comparacion del riesgo estimado frente a los criterios de
riesgo establecidos por el fabricante en el Plan de gestion del riesgo para determinar su aceptabilidad.
Cuando se ha realizado la estimacion de la gravedad y la probabilidad del riesgo, se puede construir una
matriz de doble entrada en la que se representa el riesgo aceptable y no aceptable y se colocan los ries-
gos estimados.? Otra forma de valorar los riesgos es la numérica, en la cual se asignan valores a los



Convencion Internacional de Salud, Cuba Salud 2022

diferentes niveles cualitativos y se calcula un nimero de prioridad del riesgo (NPR) por el producto de
los valores asignados a la gravedad (S) y la probabilidad (P):
NPR=S XP
Cuando se emplea la expresion numérica para valorar el riesgo se puede incluir otra variable, que es la
detectabilidad (D), y se utiliza la férmula siguiente:
NPR=SXP XD

D. Control del riesgo

El control del riesgo es el proceso en el que se toman las decisiones y se implementan las medidas
mediante las cuales los riesgos se reducen hasta, o se mantienen dentro, de niveles especificados. Estas
medidas deben centrarse en reducir la probabilidad de los eventos peligrosos bajo el control del fabri-
cante. Ademas, se debe proporcionar informacién para la seguridad y verificar la efectividad de la in-
formacion para la seguridad en el laboratorio.

Las acciones de control del riesgo van encaminadas a:

¢ Disefio y fabricacion intrinsecamente seguros. Los estandares internacionales para DMD abordan
aspectos de la seguridad inherente, en correspondencia con al estado de la técnica.

e Medidas de proteccion en el DMD o en el proceso de fabricacion. Estas se refieren a: sistemas de
deteccidn de fallos; controles de la calidad en proceso y final; inspecciones en la recepcién de
materias primas y los componentes suministrados; alarmas y mensajes de error para alertar a los
usuarios sobre condiciones de falla y procedimientos de recuperacion, etc.

e Informacion para la seguridad. Se proporciona informacién de seguridad a los usuarios de DMD
para prevenir la ocurrencia de un peligro o una situacion peligrosa.

El fabricante debe implementar las medidas de control del riesgo, verificar la implementacién de cada
medida de control del riesgo y la eficacia de estas. Esta verificacion se puede realizar como parte de la
verificacion y la validacion del disefio y desarrollo, y puede incluir ensayos con usuarios. También pue-
de realizarse en la calificacion del proceso dentro de un sistema de gestion de la calidad. Ademas,
se debe evaluar el riesgo residual utilizando los criterios para la aceptabilidad del riesgo definidos en el
Plan de gestion del riesgo. Si un riesgo residual no se considera aceptable utilizando estos criterios, se
deben considerar otras medidas de control del riesgo. Si, durante el andlisis de la opcion de control del
riesgo, el fabricante determina que la reduccion del riesgo no es factible, debe realizar un analisis del
beneficio-riesgo del riesgo residual. Si los riesgos son menores que los beneficios esperados del uso del
dispositivo médico entonces estos pueden considerarse aceptables. Deben analizarse los riesgos que
resultan de las medidas tomadas y la exhaustividad del control del riesgo

Finalmente, el fabricante debe informar a los usuarios del dispositivo médico, a los médicos y a los
pacientes respecto a los riesgos residuales, para que puedan sopesar los riesgos de utilizar el dispositivo
médico contra sus beneficios y tomar decisiones informadas sobre la aceptabilidad del riesgo.

E. Evaluacion del riesgo residual global

Después de haber implementado y verificado todas las medidas de control del riesgo, el fabricante debe
evaluar el riesgo residual global, teniendo en cuenta las contribuciones de todos los riesgos residuales,
en relacién con los beneficios del uso previsto, utilizando el método y los criterios de aceptabilidad del
riesgo residual global definidos en el Plan de gestion del riesgo. Si el riesgo residual global se considera



aceptable, el fabricante debe informar a los usuarios sobre los riesgos residuales significativos y debe
incluir la informacion necesaria en la documentacion que acompafia al producto para revelar estos ries-
gos residuales. Si el riesgo residual global no se considera aceptable en relacion con los beneficios del
uso previsto, el fabricante puede considerar implementar medidas de control del riesgo adicionales o
modificar el dispositivo médico o su uso previsto. De lo contrario, el riesgo residual global permanece
inaceptable.

F. Actividades de produccion y postproduccion

El fabricante debe establecer un sistema eficaz para hacer el seguimiento a la informacion de posproduccién (quejas,
eventos adversos y no conformidades del producto). Ademas, debe monitorear la ocurrencia de peligros y sus causas a partir
de la retroalimentacién proporcionada por los usuarios del dispositivo médico para diagndéstico que experimentan los even-
tos. Los informes de fallas de dispositivos, errores de uso e incidentes médicos deben recopilarse y analizarse, y las frecuen-
cias observadas deben compararse con las frecuencias previstas para evaluar si los laboratorios estan realmente notificando
los eventos.

IV. CONCLUSIONES

La decision de adoptar una nueva tecnologia medica requiere de un andlisis exhaustivo de la relacion
existente entre los beneficios y los riesgos asociados al proceder clinico y a las circunstancias de uso del
producto. En este proceso deben participar todos los actores involucrados en el disefio, desarrollo la
produccion y el uso del dispositivo médicos, incorporando la informacion pertinente para una adecuada
gestion de los riesgos, que garantice la seguridad y eficacia del dispositivo médico y la calidad del ser-
vicio de salud.
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